[image: image1.jpg]Ve MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q V48  “ESKE REPUBLIKY




Z P R Á V A

o výsledcích cíleného státního zdravotního dozoru 

v oblasti kosmetických přípravků v roce 2016, týkající se přípravků určených ke slunění

V druhé polovině roku 2016 byl hlavním hygienikem České republiky vyhlášen cílený státní zdravotní dozor (dále „SZD“) zaměřený na ověření, zda kosmetické přípravky určené ke slunění splňují požadavky na bezpečnost kosmetických přípravků a zda odpovídají požadavkům příslušných právních předpisů.

Rozsah cíleného SZD byl stanoven tak, aby každá krajská hygienická stanice odebrala 3 vzorky kosmetických přípravků určených ke slunění, u kterých bylo ověřeno, zda: 

a) značení na obale kosmetických přípravků určených ke slunění odpovídá požadavkům doporučení Komise 2006/647/ES, o účinnosti prostředků na ochranu proti slunečnímu záření a o uváděných tvrzeních, která s nimi souvisí (dále jen „Doporučení“)
;
b) u osoby odpovědné povinná dokumentace ke kosmetickému přípravku obsahuje doklady zdůvodňující značení SPF a případné značení UVA PF a jejich výši a zda byly hodnoty vyznačeny na základě protokolu o stanovení výše SPF podle metody COLIPA 2006;

c) uvedená hodnota SPF na obalu kosmetického prostředku odpovídá skutečnosti a hodnota UVA PF odpovídá 1/3 výše SPF a obsah UV filtrů odpovídá deklaraci na obalu výrobku.

Důvody sledování

Podle článku 3 nařízení (ES) č. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetických přípravcích
 (dále jen nařízení) kosmetický přípravek dodávaný na trh musí být bezpečný pro lidské zdraví, je-li používán za obvyklých nebo rozumně předvídatelných podmínek použití, s přihlédnutím zejména k obchodní úpravě, k označení, k návodu k použití a likvidaci a k jakýmkoli dalším údajům nebo informacím poskytnutým odpovědnou osobou. Pokud nebude správně vyznačena výše ochrany proti UV záření, může při slunění dojít k poškození zdraví, výrobek pak tedy nelze považovat za bezpečný ve smyslu článku 3.  

Podle článku 19 odst. 1 písm. d) nařízení smí být kosmetický přípravek dodáván na trh, pouze pokud jsou na obalu, do kterého je přípravek naplněn, a na jeho vnějším obalu nesmazatelně, čitelně a viditelně uvedena zvláštní upozornění týkající se použití. Kosmetické přípravky určené ke slunění s ohledem na svou povahu vyžadují specifické značení ve smyslu výše poskytované ochrany a způsobu aplikace, jsou tedy nezbytné specifické údaje  ve formě zvláštních upozornění týkajících se použití. Ve značení kosmetického přípravku musí odpovědná osoba uvést i další údaje způsobem upraveným v článku 19 nařízení. 

Vzhledem ke skutečnosti, že prováděcí specifický předpis pro kosmetické přípravky způsob značení ochrany proti UV záření neupravuje, je třeba uplatnit ustanovení předpisu obecného, tj. zákona č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, který v § 3 odst. 2 stanoví posloupnost dále použitelných předpisů, norem a dokumentů pro vyhodnocení bezpečnosti výrobku pro případy, kdy výrobek nebo jeho parametr není upraven specifickým předpisem. Způsob značení kosmetických přípravků určených ke slunění a metody stanovení výše ochrany proti UVB a UVA složce slunečního záření je vymezen v Doporučení. Podle ustanovení článku 11 nařízení při uvedení kosmetického přípravku na trh k němu uchovává odpovědná osoba informační dokumentaci, která obsahuje, pokud to odůvodňuje povaha nebo účinek kosmetického přípravku, důkaz o udávaném účinku kosmetického přípravku; Deklarovaná výše ochrany proti UVB a/nebo UVA složce slunečního záření takový důkaz vyžaduje, neboť není-li naplněna výše ochrany, dojde k poškození zdraví spotřebitele. Distributoři před dodáním kosmetického přípravku na trh ověří, zda se v označení nacházejí údaje stanovené v čl. 19 odst. 1 písm. a), e) a g) (tedy distributoři nekontrolují přítomnost zvláštních upozornění podle písm. d)) a odst. 3 a 4, zda jsou splněny jazykové požadavky stanovené v čl. 19 odst. 5 a zda neuplynulo datum minimální trvanlivosti uvedené případně podle čl. 19 odst. 1. Každý výrobek, který nevyhovuje požadavkům na bezpečný výrobek je nebezpečným výrobkem (§ 3 odst. 7 zákona č. 102/2001 Sb.). 

Odpovědná osoba zajišťuje soulad každého kosmetického přípravku uvedeného na trh s příslušnými požadavky stanovenými v nařízení, mj. s požadavkem na bezpečnost kosmetického přípravku dle článku 3 nařízení, podle kterého kosmetický přípravek dodávaný na trh musí být bezpečný pro lidské zdraví, je-li používán za obvyklých nebo rozumně předvídatelných podmínek použití, s přihlédnutím zejména k obchodní úpravě, k označení; k návodu k použití a likvidaci a k jakýmkoli dalším údajům nebo informacím poskytnutým odpovědnou osobou. Zvláštní upozornění týkajících se použití a funkce kosmetického přípravku, pokud není zřejmá z jeho obchodní úpravy, musí být uvedeny v českém jazyce. Rozsah informační dokumentace k přípravku uchovávané odpovědnou osobou zahrnuje, pokud to odůvodňuje povaha nebo účinek kosmetického přípravku, důkaz o udávaném účinku kosmetického přípravku. Správné stanovení a vyznačení výše ochrany proti UVB a UVA složce slunečního záření může zásadním způsobem ovlivnit bezpečnost kosmetického přípravku, a proto je důkaz o deklarované funkci u prostředků ke slunění požadován. Povaha prostředků ke slunění vyžaduje specifický způsob použití a aplikaci dostatečného množství výrobku k docílení adekvátní ochrany proti UV záření. 

Doporučení požaduje u prostředků ke slunění vyznačení výše ochrany proti UVB (SPF), přítomnost ochrany proti UVA, která má představovat min. 1/3 výše SPF, dále nepřítomnost tvrzení „totální blok, 100% ochrana, celodenní ochrana“ apod., přítomnost dalších doporučených varování vztahujících se k pobytu na slunci (např. nevystavujte kojence a malé děti přímému slunci a další varování z oddílu II, odst. 6 Doporučení), přítomnost adekvátních pokynů k aplikaci prostředku (viz oddíl II, odst. 7 a 8 Doporučení komise) a přítomnost značení kategorie ochrany (nízká, střední, vysoká, velmi vysoká) ve vztahu k vyznačené výši SPF. Jako metoda pro stanovení výše ochrany proti UVB (SPF) je v Doporučení uvedena metoda COLIPA 2006 a pro stanovení výše ochrany proti UVA Japonská metoda.  

Výsledky SZD
V rámci cíleného státního zdravotního dozoru bylo odebráno 43 vzorků kosmetických přípravků, u kterých bylo ověřená laboratorním vyšetřením pravdivost vyznačené výše SPF a dále byl proveden monitoring hodnoty UVA. Z uvedeného počtu bylo 20 vzorků kosmetických přípravků uváděných na trh českou odpovědnou osobou (46,5%), ostatní kosmetické přípravky byly na trh Evropské unie uvedeny osobou odpovědnou se sídlem v jiném členském státě EU (Německo, Francie, Polsko, Dánsko, Řecko, Slovensko, Velká Británie, Španělsko).  Vedle laboratorního vyšetření byla u všech odebraných kosmetických přípravků provedena kontrola označování s důrazem na specifické požadavky na značení kosmetických přípravků určených ke slunění.
Z celkového počtu 43 kosmetických přípravků odebraných k laboratornímu vyšetření a k prověření souladu s požadavky na označování kosmetických přípravků určených ke slunění bylo 9 výrobků hodnoceno jako nevyhovujících (20,1%).

Nedostatky byly zjištěny u následujících výrobků: 

· SEBAMED MULTI PROTECT SUN LOTION SPF 50 
ve značení uvedeno „SPF 50 velmi vysoká ochrana“, což není v souladu s  Doporučením, jelikož kategorie „velmi vysoká ochrana“ se vztahuje k výšce SPF 50+; nicméně výsledek analýzy prokázal výši SPF odpovídající slovnímu vyjádření; jednalo se tedy o nesoulad v označení výrobku;
· Baby Sebamed 50 light sun spray
výrobek kategorizován jako „velmi vysoká ochrana“, přičemž i podle výsledku laboratorního vyšetření je správná kategorie výrobku „vysoká ochrana“;
· HELIOS HERB – mléko na opalování, OF 6 nízká ochrana 
nedostatek v označování z důvodu uvedení informace „vyhovuje požadavkům EU“, výroba ukončena v roce 2016;
· [image: image2.emf]HELIOS HERB – krém na opalování, OF 20 střední ochrana

nedostatek v označování z důvodu uvedení informace „vyhovuje požadavkům EU“, nesrovnalosti v doprovodné dokumentaci, výroba ukončena v roce 2016;
· Heliocare SPF 90, gel na opalování
laboratorně naměřeno pouze 55,2, nesplněn požadavek na označení SPF 50+ v české verzi, v originálním značení uvedeno „SPF 90 very high protection“, distribuce výrobků ukončena, výrobky byly staženy z trhu;
· AMICA, olej na opalování, OF 6 
hodnota UVA nedosahuje 1/3 faktoru SPF (1,89); výrobek již není v tržní síti (původní kombinace filtrů), výrobky na trhu mají upravenu recepturu;
· [image: image3.emf]Sun fun SPF 6, Sun Protection Lotion, High Protection

nesplněna oznamovací povinnost, v označení neuvedena odpovědná osoba, nepředloženy nabývací doklady, nesplněn požadavek kategorizace podle Doporučení, hodnota UVA nedosahovala 1/3 uvedeného SPF; výrobek stažen z prodeje;
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· SUNNY DAYS Sun Cream Medium Protection, SPF 15

nesplněna oznamovací povinnost, neuvedena odpovědná osoba, hodnota UVA nedosahovala 1/3 uvedeného SPF; výrobek stažen z prodeje; 
· SUN VITAL opalovací krém pro děti SPF 40
neuvedeno varování „obsahuje oxybenzon“, označení SPF není v souladu s Doporučením, uvedeno zavádějící tvrzení „s minerálními filtry“, přičemž výrobek obsahuje jen jeden (oxid titaničitý), a dále obsahuje filtry organické.
Hlavní nedostatky byly zjištěny v označování, přičemž v naprosté většině se jednalo o nedostatky, které nevedly k ohrožení zdraví spotřebitele. Výjimkou je kosmetický přípravek 
Sun fun SPF 6, Sun Protection Lotion, High Protection, kdy v případě orientace spotřebitele jen podle textu (High Protection) bez opomenutí informace SPF 6 by mohlo dojít k poškození zdraví. Ve třech případech, kdy odpovědnou osobou je český subjekt, došlo k ukončení výroby neodpovídajícího výrobku, a v jednom byl na trh uveden výrobek s novou upravenou recepturou. Ve třech případech, kdy osobou odpovědnou je subjekt se sídlem v jiném členském státě Evropské unie, došlo ke stažení výrobků z prodeje a jejich další distribuce byla ukončena. Ve zbývajících případech byla přijata opatření k úpravě označení předmětných výrobků.

Tabulka: Přehled výsledků

	kraj
	Počet odebraných vzorků
	Hodnocení po laboratorním vyšetření
	poznámka

	Karlovarský
	3
	1 x nevyhovující

2 x vyhovující
	na obale je uvedeno „SPF 50 - velmi vysoká ochrana“, 
není v souladu s Doporučením 

	Plzeňský
	3 
	vyhovující
	

	Jihočeský
	3
	vyhovující
	

	Středočeský
	3
	1 x vyhovující

2 x nevyhovující
	nevyhovující tvrzení „vyhovuje požadavkům EU“, 

výroba výrobku s nevyhovujícím tvrzením ukončena v roce 2016

	Ústecký
	3
	vyhovující 
	

	Liberecký
	3
	1 x vyhovující

2 x nevyhovující
	hodnota UVA PF nedosahuje 1/3 výše SPF, 
nevyhovující výrobek - stažen z trhu

hodnota UVA PF nedosahuje 1/3 výše SPF, nesprávné značení - místo SPF 15 uvedeno UVF 15, 
nevyhovující výrobek - stažen z trhu

	Hl. město Praha
	3
	2 x vyhovující

1 x nevyhovující
	u výrobku s deklarovaným SPF 90, naměřen SPF 55,2, neodpovídající značení, 
pozastaven prodej a distribuce

	Královéhradecký
	3
	2 x vyhovující

1 x nevyhovující
	nepravdivé tvrzení s „minerálními filtry“, (výrobek obsahuje pouze jeden minerální filtr – oxid titaničitý), 

neuvedeno povinné varování: „obsahuje „oxybenzon“, 
označení SPF 40 není v souladu s Doporučením 
výrobek stažen z trhu

	Pardubický
	4
	vyhovující
	

	Moravskoslezský
	3
	2 x vyhovující
1 x nevyhovující
	Změna tvrzení „velmi vysoká ochrana“ na „vysokou ochranu“

	Olomoucký
	3
	vyhovující
	

	Jihomoravský
	3 
	vyhovující
	

	Vysočina
	3
	2 x vyhovující

1 x nevyhovující
	hodnota UVA nedosahuje požadované výše (1/3 hodnoty SPF)
výrobek není na trhu

	Zlínský
	3
	vyhovující
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